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AUSWIRKUNG DER REGULARIEN (MDR, IVDR) & MRA
AUF DIE SCHWEIZER DISTRIBUTOREN & IMPORTEURE

AGENDA:
« Eroffnungsrede
« Anforderungen gemiss MDR /IVDR / ISO13485
o Auswirkungen der MRA

e Q&A
REFERENTEN:

Angelina Hakim Daniel Delfosse
Griinderin & Geschéftsfithrerin Leiter Regulatory Affairs
QUNIQUE GmbH SWISS MEDTECH

Datum: 05. Marz 2021
Uhrzeit: 12:00 -13:00 CET
Preis: €50
ANMELDUNG*: www.quniquegroup.com/trainings/
*Die Swiss Medtech-Mitglieder, Medtech-Firmen aus
dem Kanton Solothurn, ASDI Mitglieder und QUNIQUE Kunden konnen kostenlos an dieser virtuellen Veranstaltung

teilnehmen, indem sie sich per E-Mail unter info@quniquegroup.com registrieren.
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SWISS MEDTECH _

Unsere Vision

Die Schweiz ist der weltweit Die Schweizer Medizintechnik- Die Medizintechnikindustrie
attraktivste Standort fur die branche verhilft Menschen tragt massgeblich zum
Entwicklung und Fertigung zu bestmaglicher Gesundheit Wohistand der Schweizer
von komplexen, innovativen und Lebensqualitat. Bevolkerung bei.

Medizinprodukten.

swiss-medtech.ch



SWISS MEDTECH _

Tatigkeitsfelder Swiss Medtech

Interessenvertretung Kommunikation

Legal &
Compliance

Regulatory Affairs

swiss-medtech.ch



SWISS MEDTECH _

Mitglied bei Swiss Medtech werden?

+ Sie sind Teil eines umfassenden Branchen-Netzwerks mit mehr als 600
Mitgliedern.

« Sie kdnnen — je nach Veranstaltungsformat — exklusiv, kostenlos oder zu
Vorzugskonditionen an den Swiss Medtech-Veranstaltungen teilnehmen.

» Sie werden bei der Implementierung der Regulierungen (MDR, IVDR, MepV, Hersteller
IVDV) beratend unterstutzt und kdnnen an Weiterbildungen teilnehmen. Handler

« Sie haben Zugang zu unseren 15 Fachgruppen — ein fachspezifisches
Netzwerk fur Erfahrungsaustausch und gemeinsamen Aktivitaten .

27%
Zulieferer

« Sie erhalten einmal im Monat den Mitglieder-Newsletter mit branchen-, fach-
und verbandsrelevanten Informationen.

« Sie erhalten das «Swiss Medtech Member»-Logo.

swiss-medtech.ch
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Drittstaat-Modus: Die Schwe‘fzer Medizintechnik ' Ny
ohne Mutual Recognition Agreement (MRA)

’

Marz 2021

Daniel Delfosse, Leiter Regulation, SMT



1.

Abkominen

zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und
der Europiischen Gemeinschaft iiber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitiatsbewertungen
Schweizer Regulierung ist
NICHT unabhangig von EU Abgeschlossen am 21. Jum 1999

(MDR, IVDR) Von der Bundesversammlung genehmigt am 8. Oktober 19991
’ Schweizenische Ratifikationsurkunde hinterlegt am 16. Oktober 2000
In Kraft getreten am 1. Junt 2002

Regeln der Zusammenarbeit (Stand am 22 Dezember 2017)

mit EU in MRA festgelegt s —
X

(Mutual Recognition Agreement)

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch



SWISS MEDTECH _

Szenarien EU-CH fur Medtech-Industrie
MRA 2021 MepV
unterzeichnet mit MRA
InstA nicht umgéezigﬁr?et

unterzeichnet (ohne InstA) mit MRA

Plan B InstAin MRA nicht MepV Drittstaat fur MRA 2022/23
Vorbereitung unterzeichnet ohne MRA EU (temporar) unterzeichnet

Plan C InstA nicht MRA nicht MepV Drittstaat flr Kein MRA
unterzeichnet unterzeichnet ohne MRA EU 2022/23

InstA: Institutionelles Abkommen EU-CH
MRA: Mutual Recognition Agreement EU-CH
MepV: Schweizer Medizinprodukteverordnung

Plan A g

unterze’ .nnet

Eigene CH-
Regulierung?

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch



SWISS MEDTECH _

Auswirkungen ohne MRA (Drittstaatmodus)

Schweizer Hersteller Schweizer Handler & Importeure

Export von MP nach EU nur mit EAR
(EU-Bevollmachtigter)

Kosten einmalig CHF 110 Mio.,
wiederkehrend CHF 75 Mio./Jahr

Attraktivitatsverlust des Standorts
Schweiz fur Medtech-Industrie

Handlungsempfehlung «Sowohl als auch»
durch Swiss Medtech, April 2019

Import von MP nur mit CH-Rep
(Schweizer Bevollmachtigter)

Kosten einmalig CHF 50 Mio.,
wiederkehrend CHF 30 Mio./Jahr

Versorgungsliucke fur Schweizer
Patienten, da viele ausland. Hersteller
nicht bereit, CH-Rep zu installieren

Handlungsempfehlung «Jetzt planen»
durch Swiss Medtech, 16.12.2020

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch



SWISS MEDTECH _

Import von MP mit Bevollmachtigten

« EU-Rep fur 446 Mio. Einwohner (ohne UK & CH)
« UKRP fur 66 Mio. Einwohner (15% von EU)
* CH-Rep fur 8 Mio. Einwohner (2% von EU)

Auslandischer Hersteller muss sich Uberlegen, ob es
Sinn macht, die Markte zu beliefern.

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch



SWISS MEDTECH _

Forderungen von SMT an «Eventual-MepV»

—

Keine EinfUhrung der revidierten MepV ohne MRA
Aufgabe des CH-Bevolimachtigten kann weiterhin
durch EU-Firma (Hersteller oder EU-Bevollmachtigter)
ubernommen werden

ook w

Ausreichende Ubergangsfrist (18 Mte.)
Ausnahme fur MP der Risikoklasse |
Minimalanforderungen fur Labelling
Zugriff auf technische Dokumentation
nur bei Anfrage der Behorde

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch



SWISS MEDTECH _

Umfrage bei CH-Handlern (Nov. 2020)

Versand an 20 reprasentativ ausgewahlte Handler, mit Informationsgesprachen: 27.7. — 20.11.2020
Ruckmeldung bis 20.11.2020: 20 Handler (100% Rucklauf)

Zusatzkosten initial (in CHF)
Zusatzkosten wiederkehrend (in CHF/y)

Mogliche Versorgungslucke fur CH-Patienten

50 Mio.
30 Mio.

bis zu 25% aller importierten MP
(1.5 Mia. CHF = 12% aller MP in CH)

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch



SWISS MEDTECH _

Wieviele MP werden fehlen?

* Bis zu 25% aller importierten MP (12% aller heute verwendeten
MP = Wert von 1.5 Mia. CHF)

« Welche? Kann heute nicht vorausgesagt werden!

« Hangt von regulatorischen Hurdenhohe ab (CH-Rep)

« Hangt von Schweizer Firmen ab (Bereitschaft fur CH-Rep)
« Hangt von auslandischen Firmen ab (Business Case)

« Hangt von Bereitschaft zu hoherer Vergutung ab

- Wird bis Q3/2021 klarer
(6 Monate nach Handlungsempfehlung zu CH-Rep)

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch
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Konnen CH-Firmen die fehlenden MP

selbst herstellen?

Fehlende importierte MP:

 Worst case: 25% von 300’000 = 75’000 MP
« Bestcase: 12% von 300’000 = 36’000 MP
CH-Hersteller: 350

- Best case: Jeder CH-Hersteller ubernimmt 100 MP
(Entwicklung, Produktion, Zulassung, PMS)

- Unmoglich! (Nur wenigen Einzelfalle denkbar)

Handel & Vertneb
15%

25%

Hersteller

Dienstleister

Zulieferer
n=1387

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch



SWISS MEDTECH _

Konnen CH-Handler & Importeure die
fehlenden MP anderswo besorgen?

Handel & Vertneb

Fehlende importierte MP: 1%
 Worst case: 25% von 300’000 = 75’000 MP
« Bestcase: 12% von 300’000 = 36’000 MP

25%

Hersteller

Dienstleister

CH-Handler: 210

- Best case: Jeder CH-Handler iabernimmt 150 MP
(Suche, Vertrag, CH-Rep, Distribution) n=1387

Zulieferer

- Schwierig. (Teilweise umsetzbar, wenn Ubergangsfrist lang genug, min. 18 Monate)

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch
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Wieviele CH-Reps braucht es?

Ca. 5000 auslandische Hersteller
- Im best case: 5’000 CH-Reps

- Verteilt auf 210 Handler: 24 CH-Rep-Mandate pro Handler
- Verteilt auf 100 Handler und 100 DL: 25 CH-Rep-Mandate pro Firma

- Grosser Aufwand fiir CH-Firmen (braucht gentigend lange Ubergangsfrist)

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch
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Zeitbedarf fur Errichtung des CH-Rep

Zeitbedarf fur Umstellung:

» Info an ausland. Hersteller 2 (1-6) Monate

» Errichtung des CH-Rep (Vertrage, Logistik) 8 (2-12) Monate
» Suche nach Substitutionsprodukten (falls moglich) 12 (6-24) Monate
» Info/Ausbildung der Kunden 3 (1-12) Monate
« TOTAL (Durchschnitt) 25 Monate

Start 1 0 Mte 1 8 Mte daniel.delfosse@swiss-medtech.ch
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Fazit fur SMT und Behorden

«  SMT: MepV so einfuhren, dass eine moglichst kleine Auswirkung auf die CH-
Handler und eine geringe Versorgungsluicke fur Schweizer Patienten entsteht.

« Behorden: Guterabwagung muss gewahrleistet sein

* Produktesicherheit

« Vollzugsfahigkeit

- Aquivalenz zu EU

« Versorgungssicherheit

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch
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Handlungsempfehlung von Swiss Medtech

Handlungsempfehlung fur Schweizer Handler und Importeure:

Start der Planung jetzt, aber Umstellung nicht vor finalem Text der MepV
(Ende April 2021)

« Begrundung: kein vergeblicher Aufwand, aber logistische Vorbereitung, rasche
Ermittlung der fehlenden Medizinprodukte, Suche nach Substitutionsprodukten

«  Voraussetzung: bedingt ausreichende Ubergangsfrist nach Mai 2021

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch
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Unterstutzung durch Swiss Medtech

Information an die Schweizer Hersteller
+ Wegleitung fur CH-Hersteller zur Benennung eines EU-Bevollmachtigten

« Webinare und Q&A-Sessions
Wegleitung

Benennung eines Bevollmachtigten fir ec | rep
Medizinprodukte von Schweizer Herstellern

Information an die Schweizer Importeure & Handler
»  Wegleitung fur CH-Handler und Importeure zur Benennung eines CH-Bevollmachtigten
« 1-Pager als Information fur die auslandischen Lieferanten
» Mustervertrag fur die Benennung eines CH-Bevollmachtigten
« Webinare und Q&A-Sessions
Wegleitung

httDS://WWW.SWiSS-medteCh.Ch/neWS/mdr-Dortal Benennung eines Schweizer Bevolimachtigten nach der

neuen MepV

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch
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Aktivitaten von Swiss Medtech

1. Information der Gesundheitsakteure (05.02.2021)

Schreiben an GDK, FMCH, FMH, Hplus,
Interpharma, PharmaSuisse, GSASA, KF, SPO

2. Offener Brief an den Bundesrat (03.03.2021)

«Wir erwarten vom Bundesrat, dass er mit der
geplanten MepV keine Import-Hurden aufbaut,
welche die Versorgung der eigenen Bevolkerung
gefahrden.»

https://www.swiss-medtech.ch/aktuelles

FMCH ~ H+ vak vaka
‘_‘ ' k SWISS MEDTECH , oh

OFFENER BRIEF AN DEN BUNDESRAT

3. Marz 2021

Versorgungsengpass von Medizinprodukten verhindern

Bei Medizinprodukten zeichnet sich ein Versorgungsengpass ab. Wir fordern
den Bundesrat dringend dazu auf, keine Import-Hirden aufzubauen, welche
die Gesundheitsversorgung der Schweizer Bevolkerung zusatzlich erschwe-
ren. Ein selbstverschuldeter Versorgungsengpass ware nicht tolerierbar.

daniel.delfosse@swiss-medtech.ch



die Schweizer Distributoren
und Importeure

N

Angelina Hakim
CEO and Founder of QUNIQUE GmbH

@ QHNNIE)JHF WWW.quniquegroup.com
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Ein Team von Experten in Lertifizierte 1ISO Jahrzehnte Erfahrung in der Eine BrUcke die

Regulatory Affairs, 13485:2016 und MDSAP Medizinprodukte- & verschiedene
Qualitdtsmanagement Lead Auditoren In-Vitro Diagnostik- Industrien Akteure verbindet

WWw.quniquegroup.com 2



UNSER SERVICE PORTFOLIO
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DISCLAIMER

U' Q U NIQ UE www.quniquegroup.com

FOCUSED ON SOLUTIONS




Bilaterales
COVID-19 Rahmenabkommen
Pandemie zwischen der
Schweiz und EU

BREXIT

Q QUNIQUE

FOCUSED ON SOLUTION




Bilaterales
Rahmenabkommen
zwischen der
Schweiz und EU

£

Q QUNIQUE

FOCUSED ON SOLUTIONS




Welche Wirtschafisakteure gibt es?

MepV AS2020 Art.4 j, MDR 2017/745 und IVDR 2017/746 Artikel 2 ‘

Genannte Person
gemass— Artikel 22(1)

Hersteller Importeur Systeme/Behandlungseinheiten
A A A A A A
 /  / l  / v l  /  / l
Bevollimachtigter Handler Genannte Person
gemass — Artikel
22(3)

Systeme/Behandlungsein
heiten sterilisiert

f M| NI IE
d ”HNIL‘) e WWW.quniquegroup.com



Wie stehen die Wirtschaftsakteure in Verbindung zu einander?

Ruckverfolgbarkeit

Zugriff auf die Dokumentation
Lieferantenmanagement(Audits) PMS — Vigilanz — Reklaomationen — Kundenfeedback

Unter- Lieferanten Hersteller Bevollmé&chtigter
Lieferanten

S G S O S

Kunde/
Anwender/
Patient

Importeur Distributor

RUckverfolgbarkeit

@ g};{h‘}gﬂﬁ Www.quniquegroup.com 8



Wie stehen die Wirtschaftsakteure in Verbindung zu einander?

Ruckverfolgbarkeit

Zugriff auf die Dokumentation
Lieferantenmanagement(Audits) PMS — Vigilanz — Reklaomationen — Kundenfeedback
Unter- Lieferanten Hersteller Bevollmé&chtigter
Lieferanten

R S ——

Anwender
Importeur Patient

RUckverfolgbarkeit

@ g};{!}'}gﬂﬁ Www.qunigquegroup.com 9



Bevollmachtigter

‘Bevolimachtigter’

Jede in der Schweiz niedergelassene
MepV AS2020 natUrliche oder juristische Person, die von
Definition, Artikel 4,g einem im Ausland ansdssigen Hersteller
schriftlich beauftragt wird, in seinem Namen
bestimmte Aufgaben in ErfUllung von sich
aus dieser Verordnung ergebenden
Pflichten des Herstellers wahrzunehmen

Bevollmachtigter bezeichnet jede in der
Union niedergelassene naturliche oder
juristische Person, die von einem ausserhalb
der Union ansassigen Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in seinem Namen
bestimmte Aufgaben in ErfUllung seiner aus
dieser Verordnung resultierenden
Verpflichtungen wahrzunehmen, und die
diesen Auftrag angenommen hat.

WWw.quniquegroup.com 10

Bevollmachtigter
MDR Artikel 2 (32) /
IVDR Artikel 2 (25)




Bevollmachtigter
Pflichten MepV A$2020 Art.51, MDR/IVDR Art.11

Niedergelassen in der Union und Schweiz

Schriftliches Mandat mit klaren Aufgaben

Wenn der Hersteller nicht seinen
Verpflichtungen gemass Artikel 10
nachkommt, ist der Bevollmachtigter fur
fehlerhafte Produkte auf der Gleichen
Grundlage wie der Hersteller mit diesem als
Gesamischuldner rechtlich haftbar.

PRRC Verfugbar (Fir die Einhaltung

der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person)

@ FQHN“IQLIJNE www.gquniguegroup.com



Bevollmachtigter
Pflichten MepV A$2020 Art.51, MDR/IVDR Art.11

Uberprifung und Bereithaltung einer Kopie der technischen
Dokumentation, der

EU-Konformitatserklarung und entsprechenden Bescheinigungen
fur mindestens 10 Jahre nachdem

das letzte von der EU-Konformitatserklarung erfasste Produkt in
Verkehr gebracht wurde.

Uberprifung, dass der Hersteller die
Registrierungsvorschriften

Beendigung des Mandaits, falls der
Hersteller seine Verpflichtungen aus
dieser Verordnung verletzt.

Kooperation mit den
zustandigen Behorden

@ Q U N I Q U E WWW.quniquegroup.com

FOCUSED ON SOLUTIONS



Importeur

MepV AS2020
Definition, Artikel 4,h

Importeur
MDR Artikel 2 (33) /
IVDR Artikel 2 (26)

‘Importeur’

Jede in der Schweiz niedergelassene
naturliche oder juristische Person, die ein
Produkt aus dem Ausland auf dem
Schweizer Markt in Verkehr bringt

wImporteur" bezeichnet jede in der Union
niedergelassene naturliche oder juristische
Person, die ein Produkt aus einem Drittland
auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

WWw.quniquegroup.com 13



Pflichten MepV AS2020 Art.53, MDR/IVDR Art.13

Uberpriifung CE-Kennzeichnung, EU-Konformitatserklarung fir das
Produkt ausgestellt wurde, Bevolimachtigter benannt, Hersteller
bekannt, Produkt gekennzeichnet, Gebrauchsanweisung beiliegt, UDI
vergeben worden ist.

Einhaltung der Lagerungs- oder Transportbedingungen
Kooperation mit dem Hersteller, Bevollmachtigten und Behorden

Fuhrung von Beschwerdenregister (nichtkonformen Produkte,
Ruckrufe und Rucknahmen)

Auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder auf einem dem
Produkt beiliegenden Dokument inren Namen, ihren eingetragenen
Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke, ihre
eingetragene Niederlassung und die Anschrift an.

WWW.quniquegroup.com




Pflichten MepV AS2020 Art.53, MDR/IVDR Art.13

=  Weiterleitung von Beschwerden und Berichten uber mutmassliche
Vorkommnisse an Hersteller und Bevollmachtigten

= Bereithaltung von mindestens 10 Jahren eine Kopie der EU-
|mpor'|'eu|’ Konformitatserklarung sowie Bescheinigungen einschliel3lich
etwaiger Anderungen und Nachtrage bereit.

Obligationen
= Etc.

U’ FQ L! I\rINIQ&”:E WWWw.quniquegroup.com



Distributor (Handler)

‘Handler’

jede naturliche oder juristische Person in der
MepV A$2020 Lieferkette, die ein Produkt bis zum Zeitpunkt der
Definition. Arlicle 4 Inbetriebnahme auf dem Schweizer Markt

bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder
des Importeurs;

DISfI’Ibl.JfOI' (Hcmdler) +Handler" bezeichnet jede natUrliche oder
MDR Am,kel 2(34)/ juristische Person in der Lieferkette, die ein
IVDR Artikel 2 (27) Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme

auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des
Herstellers oder des Importeurs;

WWw.quniquegroup.com 16



Pflichten
MepV AS2020 Art.54,
MDR/IVDR Art.14

v Uberprifungen
=  EU-Konformitatserklarung & CE-
Kennzeichnung
= |mporter bekannt
= Hersteller hat UDI vergeben

v Lagerungs- und Transportbedingungen
erfollt

v Kooperation mit zustdndigen Behdrden
und Bevollmdchtigten, Importeuren

v Weiterleitung von Beschwerden und Berichten
Uber mutmassliche Vorkommnisse an Hersteller
und Bevollmachfigten

v Aufrechterhaltung von Beschwerden und
Berichten Register etc.



MDR/IVDR Artikel 16

a) Bereitstellung, einschlieRlich Ubersetzung, der vom Hersteller gemaR Anhang | Abschnitt 20
bereitzustellenden Informationen Uber ein bereits im Verkehr befindliches Produkt und
weiterer Informationen, die fur die Vermarktung des Produkts in dem jeweiligen Mitgliedstaat
erforderlich sind;

b) Anderungen der duBeren Verpackung eines bereits im Verkehr befindlichen Produkts,
einschlieRlich Anderung der PackungsgréRe, falls das Umpacken erforderlich ist, um das
Produkt in dem jeweiligen Mitgliedstaat zu vermarkten, und sofern dies unter Bedingungen
geschieht, die gewahrleisten, dass der Originalzustand des Produkts dadurch nicht
beeintrachtigt werden kann. Bei Produkten, die in steriler Form in Verkehr gebracht werden,
gilt, dass der Originalzustand der Verpackung beeintrachtigt ist, wenn die zur
Aufrechterhaltung der Sterilitat notwendige Verpackung beim Umpacken geoffnet, beschadigt
oder anderweitig beeintrachtig wird.

28 Tage vor Bereitstellung des umgekennzeichneten und umgepackten Produkts, muss der
Handler oder Importeur eine Bescheinigung (Zertifikat) einer Benannten Stelle seines
Qualitatsmanagementsystems vorlegen.

Www.quniguegroup.com 18



'Verantwortlichkeiten

E0Fev. 3

GULATORY
/GLOBE

MDR - Economic Operators

Prepared by: QUNIQUE GmbH and Regulstory Globe

WWw.quniquegroup.com

Autharised AdGhoRs:
Requirement / Implementation Table of Contents Paragraph  Manufacturer R ——— Distributor Importer .‘A‘ rl;c:e 2 Comments
+:
-] -] -] -] -] -] H B -]
‘medical device' means any instrument, apparatus, appliance, software, implant, reagent,
material or other article intended by the manufacturer to be used, alone or in combination, for human beings for one or more
of the following specific medical purposes.
— diagnosis, prevention, monitoring, prediction, prognosis, treatment or alleviation of disease,
1,018 1 — diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of, or compensation for, an injury or disability, Chapter |: Scope and Article 2: 101 X
e — investigation, replacement or modification of the anatomy or of a physiological or pathological process or state, defintions Definitions
— providing information by means of in vitro examination of specimens derived from the human body, including organ, blood
and tissue donations,
and which does not achieve its principal intended action by pharmacological,
immunoclogical or metabolic means, in or on the human body, but which may be assisted in its function by such means.
accessory for a medical device’ means an article which, whilst not being itself a medical device, is intended by its
o1 018 'manufacturer to be used together with one or several particular medical device(s) to specifically enable the medical Chapter : Scope and Article 2 1@ x
= device(s) to be used in accordance with its/their intended purpose(s} or to specifically and directly assist the medical defintions Definitions
il of the medical device(s} in terms of its/their infended purposeis);
'|ntend.ed purpose’ r.neans the use for wrm:n. a device is intended according to the data supplle?i by the manufacturer on .me Chapter | Scope and Article 2¢
c1_029 label, in the instructions for use or in promotional or sales materials or statements and as specified by the manufacturer in 4 i 1(12) X
3 defintions Definitions
the clinical evaluation;
o1 031 ‘instructions for use' means the information provided by the manufacturer to inform the user of a device’s intended purpose Chapter I: Scope and Article 2: 1014} X
= and proper use and of any precautions to be taken; defintions Definitions
= - 2. a Chapter |: Scope and Article 2:
c1_03% performance’ means the ability of a device to achieve its intended purpose as stated by the manufacturer; defintions Definitions 1(22) X
o1 041 "benefit-risk determination’ means the analysis of all assessments of benefit and risk of possible relevance for the use of ‘Chapter |: Scope and Article 2; 1 (24} %
== the device for the intended purpose, when used in accordance with the intended purpose given by the manufacturer; defintions Definitions
c1.043.1 “interoperability’ is the ability of two or more devices, including software, from the same manufacturer or from different Chapter I: Scope and Article 2: 1 (26) X
T manufacturers, fo: defintions Definitions 5
ol 047 ‘'manufacturer’ means a natural or legal person whoe manufactures or fully refurbishes a device or has a device designed, Chapter I: Scope and Article 2: 1030} X
= manufactured or fully refurbished, and markets that device under ils name or trademark. definitions Definitions
fulty refurbishing’, for the p\..trpnses nftnedeﬂnmnr! of manufacturer, means the complete FEDIJIIC.E\HQI n.fa device ﬂ\.rem?r Chispter | Seope and Article 2:
c1_D48 placed on the market or put into service, or the making of a new device from used devices, to bring it into conformity with defintions Definitions 1(31) X
this Regulation, combined with the assignment of a new lifetime to the refurbished device;
‘authorised representative’ means any natural or bega.\ person established within the Union who has ret.:erved .and accepted BBk Beon Article 2
c1_049 a written mandate from a manufacturer, located outside the Union, to act on the manufacturer's behalf in relation to defintions Definitions 1(32) X X
specified tasks with regard to the latter’s obligati under this R i
o1 050 ‘importer’ means any natural or legal person established within the Union that places a device from a third country on the Chapter : Scope and Article 2: 133} x
= Union market; defintions Definitions
ol 08 "distributor’ means any natural or legal person in the supply chain, other than the manufacturer or the importer, that makes a (Chapter |: Scope and Article 2: 1 [34) W W
= device available on the market, up until the peint of putting into service; definitions Definitions
o1 pEz ‘economic operator means a manufacturer, an authorised representative, an importer, a distributor or the person referred to Chapter |: Scope and Article 2: 1 (35} % % % x %
= in Article 22(1) and 22(3), defintions Definitions
'CE marking of conformity’ or 'CE marking’ means a markin which a manufacturer indicates that a device is in conformi
c1_080 with the asp\lcahle reqm\.';ry‘ements set nmg.m this Regulati gann; other Union har providing f:ry Loy scope and biskies 2 1(43) X
i = = definitions Definitions
its affixing;
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LINK zur CHECKLISTE
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https://www.regulatoryglobe.com/shop/mdr/economic-operators-checklist/5913

Auswirkungen im Falle von:
No MRA fur Schweizer und EU Hersteller

WWW.qunigquegroup.com 20



NO MRA fur Schweizer Hersteller

2d representative

@ 9 U NI Q U E WWW.qunigquegroup.com
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NO MRA fur Hersteller ausserhalb der Schweiz

Q) QUNIQUE

Authorised representative

WWW.qunigquegroup.com
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NO MRA fur Hersteller ausserhalb der Schweiz

Swiss
Authorised representative

@ QQONNISQUHE WWW.qunigquegroup.com
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Auswirkungen NO MRA

- EUDAMED

ACTOR MODULE FAQs

December 2020 v1.1

Avuthorities

1.5 Will Swiss national competent authorities be registered in EUDAMED
Actor module from December 20207

No, Swiss national competent authorities will not be registered in EUDAMED until
the mutual recognition agreement with Switzerland is fully updated to MDR (and in
due course IVDR/IVDR Eudamed provisions) therefore they will not have access to
the actor module from December 2020.

1.6 Will economic operators (including manufacturers, system/procedure
pack producers, AR and importers) established in Switzerland be able to
submit actor registration requests in EUDAMED and have their details
verified by the Swiss NCA?

As the Switzerland country will not exist in EUDAMED yet and that the Swiss
national competent authorities will not be registered in EUDAMED, economic
operators (including manufacturers, SPP producers, AR and importers) established
in Switzerland will not be able to submit actor registration requests in EUDAMED in
the absence of a fully updated mutual recognition agreement.

EuéAMED

¥

Swissmedic verliert ihre Rolle als zustandige Behorde gemass EU MDR und EU iVDR

WWW.qunigquegroup.com
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Empfehlungen an

Importeure und
Distributoren

WWW.quniquegroup.com

1. Liste:

a.) Hersteller Name
b.) Hersteller Land
c.) Produkte

25



Empfehlungen an

Importeure und
Distributoren

2. Kontaktieren Sie lhre Hersteller ASAP
a.) Produktklassifizierung nach MDR

b.) Bei Herstellern ausserhalb der Union, EU
Bevollmachtigter, EU Importeur bekannt?
c.) Bei Herstellern ausserhalb der Schweiz,
Bevollmachtigter CH, Importeur CH
bekannt?

d.) Verirag mit Herstellern gegen die
Anforderungen uberprufen und ggf.
aktualisieren.

e) Hersteller anfragen, ob bestimmte
Produkte diskontinuiert werden

f) MDR/IVDR Readiness Status anfragen
g.) Benannte Stelle

h.) Labeling Situation abklaren

WWW.quniquegroup.com
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3. Habe ich intern die
notwendigen Prozesse,
Importeure und um meine Verpflichtungen als

Distributoren Importeur/ Distributor zu
erfullen?

Empfehlungen an

WWW.quniquegroup.com 27
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& A

Q) QUNIQUE




SWISS MEDTECH _

Frage 1: Angelina

> MUssen die Beilageblatter, Gebrauchsanweisungen und Etiketten
mit dem Ende der Ubergangsfrist 25.05.21 auf die EU-Sprachen
umgestellt sein?

oder

= MUssen diese erst mit der Umstellung der Produktakten auf die MDR
umgestellt werdene

@ QUNIQUE

FOCUSED ON S5OLUTIONS




SWISS MEDTECH _

Frage 2: Daniel

= Wir wirden als offizieller Importeur von stofflichen Medizinprodukten
fOr den Fachhandel (Arzte, Apotheken, Drogerien) gerne wissen,
ob wir dann Bevollmdachtigter fur die CH sind, was dabei zu
beachten ist und wie und ab wann die Registrierung in der
EUDAMED-Datenbank via Swissmedic gehte

@ QUNIQUE

FOCUSED ON S5OLUTIONS




SWISS MEDTECH _

Frage 3: Daniel

= Konnten Sie auf das Thema Versicherung und Haftung eingehen fur
den Schweizer Bevollmdchtigten eingehen? Welche Haftung
»droht*e

@ QUNIQUE

FOCUSED ON S5OLUTIONS




SWISS MEDTECH _

Frage 4: Angelina
Vorgehen bei Klasse |-Produkten:
= Welches ist das empfohlene Vorgehen fur Klasse I-Produkte, die unter der

neuen Regulierung nicht hoher klassifiziert werden und demnach nicht
unter die Frist von Art. 101 Abs. 1 lit. arev.MepV fallen?

Q) QUNIQUE




SWISS MEDTECH _

Frage 5: Angelina

= Uns wlrde interessieren, ob es bereits eine Liste / ein Portal mit
Anbietern von Dienstleistungen rund um das noch nicht verfGgbare
MRA gibt (beispielsweise Dienstleistung des European Authorized
Reprdsentative und des Swiss Authorized Representative).

= Und ob bereits Bewertungen bzw. Bewertungskriterien fUr diese
Dienstleistungen existieren.

@ QUNIQUE

FOCUSED ON S5OLUTIONS




SWISS MEDTECH @ QUNIQUE

0 %a& FOCUSED DN SOLUTIONS

Frage é: Angelina

= Wir importieren medizintechnische Produkte fUr den Schweizer
Markt. Teilweise werden diese bereits seit vielen Jahren im
Gesundheitswesen eingesetzt, andere erst seit ein paar Monaten.
Wird mit der neuen Gesetzgebung ein Unterschied gemacht
zwischen Produkte die etabliert sind, kuUrzlich neu eingefuhrt und
solche die nach Mai 2021 lanciert werdene

=> Falls nein, was beinhaltet der Handlungsbedarf des Importeurs for
seine Produkte, welche bereits auf dem Markt sind, damit diese
nach Mai 2021 auch weiterhin vertrieben werden kdnnen?




SWISS MEDTECH _

Frage 7: Angelina

=2 Was sind die gesetzlichen Anforderungen an den Importeur,
respektive Handelsfirma selbst, welche die Produkte in der Schweiz
vertreibbte Muss sich die Firma oder die Mitarbeiter zertifizieren
lassene Werden Swissmedics Audits stattfinden wie wir es bei den
Pharmafirmen kennen? z.b. muss jede medizintechnische Firma,
welche nicht Herstellt, auch eine "Qualified Person" bestimmen?

@ QUNIQUE

FOCUSED ON S5OLUTIONS




SWISS MEDTECH _

Frage 8: Daniel

= Will EU CE marked device be formally accepted or will a Swiss
conformity assessment as well as relabeling be needed by e.g. @
Swiss authorized representative (AR)/importer/distributore

@ QUNIQUE

FOCUSED ON S5OLUTIONS




SWISS MEDTECH _

Frage 9: Daniel

= Swiss MD manufacturers will need to appoint an EU AR (importer
and distributor in EU?) to place a MD in the European markete

@ QUNIQUE

FOCUSED ON S5OLUTIONS




SWISS MEDTECH _

Frage 10: Daniel

= Swiss MD manufacturers relying on Swiss Noftified Bodies for
conformity assessment, accepted by EU without any further
requirementse

@ QUNIQUE

FOCUSED ON S5OLUTIONS




SWISS MEDTECH @ QUNIQUE

— FOCUSED ON SOLUTIONS

Frage 12:

= Welche Mdglichkeiten sind wahrscheinlich zwecks Referenz des Swiss AR (z.B. Produkt,
Verpackung, Gebrauchsanweisung)¢ Angelina

= Muss seitens Swiss AR jedes Produkt oder Produktgruppen inkl. Herstellerdokumentation
(z.B. Technisches File) zwecks Verifizierung an Swissmedic eingereicht werdene Angelina

= Bendtigt der Swiss AR eine eigene SRN (Single Registration Number) gem. Artikel 31 der
MDR. (Der 5. Abschnitt, Entwurf der MepV: Registrierung des Herstellers, der
Bevollmdchtigten und der Importeure gibt darbber noch keine Auskunft)2 Daniel

@ QUNIQUE

FOCUSED ON S5OLUTIONS




SWISS MEDTECH _

Frage 13: Angelina

= Uns wurde interessieren, ob wir den Bevollmachtigten in der EU und

den in der CH neben dem Hersteller und Handler auf die gleiche
Verpackung drucken kbnnen. So kbnnten wir weiterhin eine
Verpackung nufzen und diese sowohl in der EU als auch in der CH
vertreiben.




SWISS MEDTECH _

Frage 14: Daniel

= Eine Maoglichkeit ist ja, dass wir uns als Handler gegenUber unserer

Lieferanten als Schweizer Bevollmachtigter zur VerfOgung stellen. Es
muss sich ja eine Privatperson als Schweizer Bevollmdachtigter
reqistrieren lassen. Gehen wir richtig der Annahme, dass bei einem
/wischenfall die Handlerfirma haftet (Versicherung ist vorhanden) und

nicht die eingetragene Privatpersone




SWISS MEDTECH _

Frage 15: Angelina & Daniel

Was passiert, wenn fur ein bestimmtes Produkt niemand in der Schweiz
die Rolle des Bevollmachtigten Ubernimmte Wer konftrolliert dase Was
passiert, wenn nicht-konforme Ware importiert wird (bewusst oder
unbewusst)




SWISS MEDTECH @ QUNIQUE

0 %a& FOCUSED DN SOLUTIONS

Frage 16: (Kommentar)

= Desto weniger Vielfalt an vergleichbaren Medizinprodukten auf dem
Markt in der Schweiz verfugbar sind, desto unkonftrollierter konnten die
Preise fUr die noch verfugbaren Medizinprodukte steigen und das
bezahlen am Ende alle Schweizer mit ihren Beitrdgen zu den
Krankenversicherungen. Vielleicht sollte man dies den verantwortlichen

Politikern mal laut und deutlich zurufen damit sie hier schnellstmdglich
aktiv werden.

= Nach allem was man hort ist das Gesundheitswesen der Schweiz schon
durch Corona finanziell extrem belastet, das wurde sich noch deutlich
verscharfen und das ggf. auf Dauer.




Nun sind Sie gefragt!



Prepare for the worst and

hope for the best!

SWISS MEDTECH _



WWW.quniquegroup.com

QUNIQUE Group

Your
Sustainable and
Predictable Partner

Get in contact with us!

Info@Qunigquegroup.com
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Quality Engine (QE) is the first
all-inclusive individual and
professional search engine
for the various service
providers and tenders in the
Healthcare, Medical
Devices, In-vitro Diagnostics
and Combination Devices
sectors.
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